REF| DP010A/KDP[1x 1 ml/6x 1 ml
REF| DP020A/K DP{1x 1 ml / 6 x 1 ml
REF| DP030A/K DP{1x 1 ml / 6 x 1 ml
REF| DPO60A/K DP[1x 1 ml / 6 x 1 ml

IVD

POUZIT:

Protrombinova Deficitni plazma, Faktor V Deficitni plazma, Faktor VII Deficitni
plazma a Faktor X Deficitni plazma soupravy jsou uréeny pro kvantitativni
stanoveni aktivity Faktoru Il (FIl nebo Protrombin), Faktoru V (FV nebo
Proaccelerin), Faktoru VII (FVII nebo Proconvertin) a Faktoru X (FX nebo Factor
Stuart) v lidské citratové plazmé pouzitim koagulacni metody s tromboplastinem
s vapnikem, manualni nebo automatickou metodou.

SHRNUTI:

Technické*:

Vnéjsi koagulacni cesta je zapocata tkanovym faktorem (TF), fosfolipidy a
vapnikem, které umozniuji aktivaci FVII (na FVlla). TF-FVIla komplex aktivuje FX
na FXa, ktery pretvafi protrombin na trombin v pfitomnosti jeho kofaktor(
(aktivovaného FV).

Klinické?3:

Deficit faktoru VII je vzacnd krvacivd porucha. Symptomatiéti pacienti jsou
vétsinou homozygoti, ale krvaceni se obcas projevi i u heterozygott. Molekularni
patologie deficitu ne vidy odpovida klinickym p¥iznakm pacienta.

Deficit FX je velmi vzacny; homozygotni deficit FX mUze zpUsobit klinicky vazné
krvécivé potize.

Pacienti s homozygotnim deficitem faktoru V maji vaznou krvéacivou diatézu; u
heterozygotl s nizkou hladinou faktoru V maji krvacivé tendence.

Deficit protrombinu je vzacné, dédi¢né, krvacivé onemocnéni. Postizeni mohou
mit kvantitativni deficit protrombinu nebo abnormdlni molekularni variaci
protrombinu.

Ziskané a dédi¢né deficity téchto faktord mohou prodluZovat protrombinovy ¢as
(PT).

PRINCIP STANOVENI:

Navrhované méreni je zaloZeno na koagulacni metodé, kde vSechny faktory jsou
pfitomny (v dané hladiné a prebytku, dodané deficitni plazmou), kromé
mérfeného faktoru, ktery je dodan méfenou plazmou. Koagulace je zacata
pridanim tromboplastinu s vapnikem.

Méreny faktor limituje reakci a naméreny cas koagulace je nepfimo Umérny
koncentraci méreného faktoru na bi-logaritmickém grafickém papire.

REAGENCIE:

Citratova lidska plazma, deficitni na méfeny faktor (FIl, FV, FVII, FX),
lyofilizovano v pfitomnosti glycinu a stabilizitord. Plazma obsahuje méfeny
faktor (FIl, FV, FVII, FX) v koncentraci < 1% a ostatni faktory v normélnim rozmezi
(>50%).

Protrombin Deficitni Plazma

DP010A » 1 lahvitka po 1 ml.
DP0O10K » 6 lahvigek po 1 ml.
Faktor V Deficitni Plazma

DP020A » 1 lahvitka po 1 ml.
DP020K » 6 lahvigek po 1 ml.
Faktor VII Deficitni Plazma

DPO30A » 1 lahvicka po 1 ml.
DP030K » 6 lahvitek po 1 ml.

Faktor X Deficitni Plazma
DPO60A » 1 lahvicka po 1 ml.

DPO60K » 6 lahvicek po 1 ml.

VAROVANI A UPOZORNENI:

e Neékteré reagencie v soupravé obsahuji materidl lidského a zvifeciho plvodu.
Lidska plazma pouZita k pfipravé produktu byla restovana registrovanou
metodou a shledana negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2, HCV a
povrchového antigenu Hepatitidy B. | pfesto nelze stoprocentné zarudit

c é)eficitnl' plazma pro factory I, V, VII, X

Deficitni plazmy pro méreni faktort Il, V, VIl a X koagulacni
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nepritomnost infekénich agens a proto musi byt s produktem zachéazeno jako
s potenciondlné infekénim se vSemi vyplyvajicimi bezpecnostnimi
opatfenimi.

e Odpad likvidujte dle platnych mistnich regulaci.

e PouZivejte pouze reagencie stejné Sarze.

e Studie stability ukazuji, Ze produkt muiZe byt pfevaZen pfi pokojové teploté
bez degradace.

e Pouze pro in vitro diagnostiku v profesionalni laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Lahvicky otvirejte opatrné, abyste zabranili ztraté produktu.

Rozpustte obsah kazdé lahvicky s pfesné 1 ml destilované vody.

Dobfe promichejte, dokud se produkt Gplné nerozpustni a ihned vloZte do
analyzatoru dle aplika¢niho protokolu. Zabrarite tvorbé pény.

Pro manudlini metodu nechte reagencie stabilizovat 15 pfi pokojové teploté (18 —
25°C), homogenizujte pred pouZitim.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte pfi 2 — 8°C vorigindlnim baleni. Takto
skladované mohou byt pouZity az do data expirace uvedeného na obalu.

Stabilita reagencie po rozpusténi, pokud je predejito odparovani a
kontaminaci, a pokud je produkt skladovan uzavreny, je:

. 24 hodin pfi2-8°C

- 8 hodin pti pokojové teploté (18 — 25°C)

- 2 mésice pfi-20°C a méné*

. Stabilita v analyzatoru - viz aplikacni protokol.
*Rozmazujte pouze jednou, co nejrychleji, pfi 37°C a ihned poutzijte.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE V KITU NEOBSAZENY:
Reagencie:

o Destilovand voda.

o Imidazolovy pufr (AR021B/K/L/M/N).

e Tromboplastin s vapnikem.

o Specifické kontroly a kalibratory se znamou hladinou:

Jméno produktu Referencni Cislo

BIOPHEN™ Plasma Calibrator 221101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control 223301

Plasma

Odkazte se na aplikacni protokol pro Vas analyzator.

Materidl:

e Elektromagnetickd
koagulometr.

e Stopky; Kalibrované pipety, zkumavky z plastu nebo silikonového skla.

vodni lazen, polo-automaticky nebo automaticky

PRIPRAVA A ODBER VZORKU:

Krev (9 dilt) musi byt opatrné odebrana do 0,109 M (3,2%) citrdtového
antikoagulancia (1 dil), pfimou venepunkci. Prvni odebrand zkumavka by méla
byt znehodnocena.

Vzorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fada.

Pro skladovani plazmy se odkaZte na reference®>S.

PROVEDENI( TESTU:

Provedeni:
1. Rekonstituujte kalibratory a kontroly dle jejich specifickych instrukci. Pripravte
2 ml normalni citratové lidské poolové plazmy, fedéné 1:10 v Imidazolovém
pufru. Dle definice desetinasobné fedéni normalni plazmy odpovida 100%
koncentraci méreného faktoru. S 1:10 fedénim je kalibraéni k¥ivka ziskdna
nasledovné:

Redéni 1:160 1:80 1:40 1:20 1:10

Faktor Il, V, 6,25* 12,5 25 50 100
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Vi, X (%)

Poolovd 0,060 ml 0,125ml | 0,250ml | 0,500 ml 1ml
plazma 1:10
Imld:::rlovy 0,900 ml 0,875 ml 0,750 ml 0,500 ml 0oml

*toto dodatecné redéni by mélo byt pouZito, pokud je potieba vétsi presnost pro
nizké rozmezi (<10%).

Kalibracni kfivka muiZe byt stanovena s BIOPHEN Plasma Calibrator (222101)
pouZitim Faktoru k zméreni aktivity (C) uvedené na pfilozeném letdku dané
Sarze. Kalibracni kfivka musi byt stanovena tésné pred provedenim testu.
Kalibracni fada musi byt pouZita do dvou hodin pfi pokojové teploté (18-25°C).

2. Méfené plazmy a kontroly musi byt fedény v imidazolovém pufru, viz tabulka
nize:

e Inhibitory trombinu pfitomné v mérené plazmé mohou zpUsobit falesné nizsi
hodnoty méreného faktoru.

OCEKAVANE HODNOTY:
Normalni hladiny dospélého ¢lovéka pro faktor VIl je > 60%, pro faktory I, V a X
jsou vétsinou > 70%’. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné rozmezi.
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Pouzit symboly a znaky jsou uvedeny v seznamu ISO 15223-1 standard, viz

Vzorky Referenéni ¢islo Redéni
Kontroly 223201/223301 1:10
Vzorky - 1:10
3. Do testovaci zkumavky nebo kyvety dejte:
Objem
Deficitni plazma 100 pl
Kalibrator, mérena plazma nebo kontroly fedéné 1:10 100 pl
Michejte pfi 37°C po 1 minutu, pak pridejte: SYMBOLY:
Tromboplastin s vapnikem inkubovany na 37°C | 200 pl

Méfte presny Cas koagulace (CT) v sekundach

Stanovte kalibracni kfivku a zkontrolujte ji kontrolami kvality. Pokud skladujete
vzorky pfi pokojové teploté (18-25°C), méfte vzorky rychle. Pfesné koncentrace
kalibrdtorG a kontrol pro danou 3arZi reagencie jsou uvedeny na jejich
ptiloZzenych k baleni.

UZivatel je zodpovédny za validace jakékoliv zmény a jejiho dopadu na vysledky.

Pro automatickou metodu odkazujeme na aplikacni protokol pro dany
analyzator, ktery je k dispozici na vyZzadani.

KALIBRACE:

Kalibracni plazmy pokryvajici dynamické rozmezi testu jsou k dispozici od
HYPHEN BioMed (viz REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE V SOUPRAVE
NEPRITOMNY) a mohou byt pouZity pro stanoveni kalibraéni kfivky.

KONTROLA KVALITY:

Pouzitim kontroly kvality validujete shodu metody a homogenitu mezi sériemi
pro danou SarZi reagencii.

Zahriite kontrolu kvality do béZného provozu. Nova kalibracni kfivka musi byt
stanovena pro kazdou novou sérii testu, pro kazdou novou $arzi, po vyznamné
udrzbé analyzatoru, nebo pokud namérené hodnoty kontroly kvality jsou mimo
ptijatelné rozmezi pro danou metodu.

Kazda laboratof so musi stanovit vlastni pfijatelné rozmezi a verifikovat
predpokladany vykon na svém analytickém systému.

VYSLEDKY:

e Pro manudlni metodu vykreslete kalibraéni kfivku bi-logaritmicky, s ¢asem
koagulace na ose Y (v sekundach) a koncentraci méreného faktoru v % na
ose X.

e Koncentrace méreného faktoru (%) ve vzorku je pfimo odectena z kalibracni
krivky, pokud je pouZzito standardni fedéni.

e Vysledky musi byt hodnoceny v souladu s klinickym a biologickym stavem
pacienta.

LIMITY:

e Abyste zajistili optimalni vykon testu a dostali potfebnym specifikacim,
technické instrukce validované spole¢nosti HYPHEN BioMed musi byt
pozorné dodrzeny.

e Jakakoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo jevici znamky kontaminace
musi byt znehodnocena.

e Jakykoliv vzorek jevici znamky aktivace nebo jiné podezrielé znaky, musi byt
znehodnocen.

e Vzorky namérené <10% mohou byt méfeny s fedénim 1:5; ziskany vysledek
musi byt délen 2. Pro vzorky namérené >100% (nebo C%) mohou byt méreny
s fedénim 1:20 a vysledek musi byt vynasoben 2.

e Pro deficitni vzorky zkontrolujte vysledek méfenim s 1:5 fedénim (vysledek
pak vydélit 2), nebo méfit jiny vzorek, nebo pouZit jinou metodu.
Zkontrolujte potencionalni deficity spojenych faktora.

dokument definice
symbol.
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